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Prospect: Informatii pentru utilizator

Zolsana 5 mg comprimate filmate
Zolsana 10 mg comprimate filmate
tartrat de zolpidem

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Zolsana si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Zolsana
Cum sa utilizati Zolsana

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zolsana

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Zolsana si pentru ce se utilizeaza

Zolsana este un medicament hipnotic utilizat in tratamentul pe termen scurt al insomniei.
Zolsana este prescris doar pentru tratamentul insomniei severe, epuizante sau care cauzeaza suferintd
foarte mare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zolsana

Nu utilizati Zolsana

- daca sunteti alergic la tartrat de zolpidem sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca aveti o boala de ficat

- daca suferiti de sindromul de apnee in somn (aveti pauze scurte de respiratie in timpul somnului)

- daca suferiti de miastenia gravis (slabiciune severa a muschilor)

- daca suferiti de insuficienta respiratorie severa (afectiuni respiratorii severe).

Copii si adolescenti
Zolpidemul nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani

Atentionari si precautii

- Inainte de a incepe si luati Zolsana, este important sa stiti care este cauza insomniei
dumneavoastra. Daca nu observati nicio ameliorare dupa 7-14 zile de tratament, trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra deoarece lipsa ameliorarii tulburarilor dumneavoastra de
somn poate sa insemne ca acestea se datoreaza unei tulburari mentale sau fizice.

- Daca suferiti de tulburari respiratorii cronice, Zolsana va poate Ingreuna si mai mult respiratia.

- Daca suferiti de insuficienta renala sau hepatica. Desi nu este necesara ajustarea dozei, trebuie sa




aveti grija.

- Daca sunteti varstnic sau debilitat trebuie sa vi se prescrie o doza mai mica decat cea
recomandata la adulti. Doza initiald este mentionata la pct. ,,Cum sa luati Zolsana”.

Daca suferiti de o boala mentald, depresie sau anxietate asociata depresiei, Zolsana nu trebuie sa
fie singurul medicament care vi se prescrie sa-1 luati pentru tratamentului acestora.

- Daca aveti antecedente de abuz de medicamente sau alcool. Riscul de aparitie al dependentei
este mai mare.

- Dupa utilizarea repetatd a Zolsana, timp de cateva saptamani, poate sa apara o diminuare a
efectului sau.

- Utilizarea indelungata a Zolsana poate determina dependenta fizica sau psihica. Riscul de
aparitie a dependentei este crescut in urma cresterii dozei si a perioadei de tratament. Odata
aparuta dependenta psihicd, Intreruperea brusca a tratamentului va fi insotita de simptomele
sindromului de Intrerupere. Acesta pot consta in durere de cap sau musculard, anxietate extrema
si stare de tensiune, stare de neliniste, confuzie, iritabilitate su tulburari ale somnului. In cazurile
severe, pot sd apard urmatoarele simptome: derealizare (pierderea perceptiei realitatii),
depersonalizare (instrdinare de sine), hiperacuzie (acuitate auditiva crescutd), senzatie de
amorteala si gadilaturi la nivelul extremitatilor, hipersensibilitate la lumina, zgomot si contact
fizic, halucinatii sau convulsii.

- Tratamentul cu Zolsana are o duratd limitata. Trebuie sa fie cat mai scurt posibil si nu trebuie sa
dureze, in mod normal, mai mult de 4 sdptamani, inclusiv perioada de intrerupere a
tratamentului prin scaderea treptatd a dozei administrate (vezi ,,Cum sa luati Zolsana”).
Tratamentul nu trebuie prelungit decat dacd medicul dumneavoastra va reevalueaza starea
clinica.

- Daca va treziti noaptea. Datorita efectului relaxant muscular si sedativ exista riscul de cadere si,
consecutiv, de producere a fracturilor de sold, mai ales la varstnici.

- Simptomele care au fost prezente inainte de tratament pot sa reapara intr-o forma mai intensa
dupa iIntreruperea tratamentului cu Zolsana (sau cu alt hipnotic). Acestea pot fi insotite de alte
reactii cum ar fi modificari ale dispozitiei, anxietate si stare de neliniste.

- Utilizarea Zolsana poate determina pierderea memoriei. Aceasta apare mai ales la cateva ore
dupa ce medicamentul a fost luat. Pentru a reduce acest risc trebuie sa luati Zolsana imediat
inainte de culcare si asigurati-va ca puteti dormi fara intrerupere cel putin 7-8 ore.

- Daca in timpul utilizarii Zolsana suferiti de stare de neliniste, agitatie, iritabilitate, agresivitate,
iluzii (convingeri neadevarate), furie, cogsmaruri, halucinatii, psihoze (tulburari metale),
comportament inadecvat si alte reactii adverse comportamentale. Daca va aflati intr-una din
aceste situatii, intrerupeti utilizarea medicamentului si adresati-va medicului dumneavoastra.

Afectare psihomotorie in ziua urmdtoare administrarii medicamentului (vezi si Conducerea
vehiculelor si folosirea utilajelor)

In ziua urmitoare administrarii Zolsana, poate creste riscul de afectare psihomotorie, inclusiv de
afectare a capacitatii de a conduce vehicule, daca:

- Luati acest medicament cu mai putin de 8 ore Tnainte de efectuarea unor activitati care

- necesita vigilenta

- Luati o doza mai mare decat doza recomandata

- Luati zolpidem in timp ce sunteti deja tratat cu alte medicamente cu efect deprimant asupra
- sistemului nervos central sau cu alte medicamente care cresc concentratia zolpidemului in
- sange sau in timp ce consumati alcool etilic sau utilizati substante ilicite.

Luati doza intr-o singura administrare, imediat nainte de culcare.

Nu luati altd doza in timpul aceleiasi nopti.

Zolsana impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Daca luati zolpidem impreuna cu urmatoarele medicamente, se pot accentua somnolenta si afectarea
psihomotorie 1n ziua urmétoare administrarii medicamentului, inclusiv afectarea capacitatii de a
conduce vehicule:

- Medicamente pentru tratarea anumitor probleme de sandtate mintala (antipsihotice)



- Medicamente pentru tratarea problemelor cu somnul (hipnotice)

- Medicamente care calmeaza sau care diminueaza anxietatea

- Medicamente pentru tratarea depresiei

- Medicamente Impotriva durerilor moderate pana la severe (analgezice opioide)

- Medicamente pentru tratarea epilepsiei

- Medicamente utilizate in anestezie

- Medicamente pentru tratarea febrei fanului (rinitei alergice), eruptiilor trecatoare pe piele sau a
altor alergii, care va pot provoca somnolenta (antihistaminice sedative)

Daca luati zolpidem Impreuna cu alte medicamente antidepresive, inclusiv bupropiond, dezipramina,
fluoxetina, sertralind si venlafaxina, este posibil sa vedeti lucruri care nu exista in realitate (sa aveti
halucinatii).

Nu se recomanda sa luati zolpidem Impreuna cu fluvoxamina sau ciprofloxacina.

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd daca luati sau ati luat recent rifampicina (un antibiotic).

Zolsana impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Efectul sedativ al Zolsana poate fi intensificat de catre consumul concomitent de alcool. Acesta va
poate influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Zolsana nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sa luati Zolsana in perioada de alaptare deoarece zolpidemul este eliminat in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Zolsana are influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje, cum este
aparitia comportamentului ,,sofat in timpul somnului”. In ziua urmitoare administrarii Zolsana (similar
altor medicamente hipnotice), trebuie sa fiti constient ca:

- Este posibil sa va simtiti somnoros, toropit, ametit sau confuz

- Este posibil sa dureze mai mult sa luati decizii rapide

- Este posibil sa aveti vedere incetosata sau dubla

- Este posibil sa fiti mai putin vigilent

Se recomanda respectarea unui interval de cel putin 8 ore intre administrarea zolpidemului si
conducerea vehiculelor, folosirea utilajelor si efectuarea de activitati la inaltime, in scopul diminuarii
reactiilor enumerate mai sus.

Nu consumati alcool etilic si nu luati alte substante psihoactive in timp ce luati Zolsana, deoarece
poate creste reactiile enumerate mai sus.

Zolsana contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele glucide, intrebati medicul inainte de a
utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Zolsana

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Doza recomandata pentru 24 ore este de 10 mg Zolsana (un comprimat Zolsana 10 mg sau doua
comprimate de Zolsana 5 mg).

La anumiti pacienti, poate fi prescrisd o doza mai mica. Zolsana trebuie luat:

- in priza unica,

- imediat inainte de culcare.

Dupa ce luati acest medicament, asigurati-va ca respectati un interval de cel putin 8 ore Tnainte de a
efectua activitati care necesita vigilenta.



Nu depasiti doza de 10 mg in 24 ore.

Varstnici, pacienti epuizati sau pacienti cu insuficientd hepatica
Doza zilnicd recomandata este de 5 mg (un comprimat Zolsana 5 mg csau jumatate de comprimat de
Zolsana 10 mg).

Utilizarea la copii si adolescenti
Zolsana nu trebuie administrat la copiii §i adolescentii cu varsta sub 18 ani.

Nu luati mai mult de 10 mg zolpidem pe zi.
Luati Zolsana cu o cantitate suficienta de lichid imediat Tnainte de culcare si asigurati-va ca puteti
dormi fara intrerupere cel putin 8 ore.

Daca aveti impresia ca efectul lui Zolsana este prea puternic sau prea slab, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil, de maximum 4 saptamani inclusiv perioada
de reducere treptata a dozei. Medicul dumneavoastra va va spune cét va dura tratamentul cu zolpidem
si va va instrui cum sa Intrerupeti tratamentul. Nu Intrerupeti brusc tratamentul deoarece pot sd apara
simptomele sindromului de intrerupere.

Medicul dumneavoastra poate prelungi durata tratamentului dupé evaluarea starii dumneavoastra
clinice.

Daca utilizati mai mult Zolsana decét trebuie

Daca luati mai mult decat trebuie din Zolsana, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
mergeti la cel mai apropiat spital de urgenta. in cazul producerii unui supradozaj, simptomele pot sa
varieze de la somnolenta pana la pierderea constientei (coma).

Luati acest prospect si comprimatele ramase si aratati-le medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Zolsana

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca puteti sa dormiti inca 7-8 ore, puteti lua comprimatul. Daca aceasta nu se poate, nu luati
comprimatul pana cand mergeti la culcare in ziua urmatoare.

Daca incetati sa utilizati Zolsana

Daca existd dependenta psihica, intreruperea brusca a tratamentului va fi insotitd de simptome ale
sindromului de intrerupere cum ar fi durere de cap sau musculara, anxietate extrema si stare de

tensiune, stare de neliniste, confuzie si iritabilitate (vezi pct. ,,Atentionari si precautii”).

De aceea, sunteti sfatuit sd nu Intrerupeti brusc utilizarea Zolsana, ci sa reduceti treptat doza, conform
recomandarilor medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Aceste reactii par a fi legate de sensibilitatea individuala si apar mai frecvent in ora imediat urmatoare
administrarii comprimatului daca nu mergeti imediat la culcare sau daca nu adormiti imediat.
Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

- Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

- Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

- Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane
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- Cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- confuzie, lentoare emotionala

- somnolenta in timpul zilei, durere de cap, diminuarea starii de veghe, confuzie, vertij (senzatie
de invartire cu pierderea echilibrului), pierderea memoriei (riscul de pierdere al memoriei creste la
utilizarea dozelor mai mari si poate fi insotit de comportament neadecvat),

- dublarea imaginilor

- tulburari gastro-intestinale (diaree, greata, varsaturi),

- reactii cutanate.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- oboseala,

- slabiciune musculara,

- pierderea coordonarii.

Rare (pot afecta panad la 1 din 1000 persoane):

- scaderea dorintei de a avea relatii sexuale si reactii cum ar fi stare de neliniste, agitatie,
iritabilitate, agresivitate, iluzii, furie, cosmaruri, halucinatii, psihoze (tulburéri mentale),
comportament inadecvat sau alte reactii comportamentale.

Frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- dependenta.

Utilizarea Zolsana pentru o perioada indelungata de timp poate determina aparitia dependentei fizice
sau psihice (vezi pet. 2). Intreruperea brusci a tratamentului cu Zolsana poate determina aparitia
sindromului de Intrerupere.

Depresia nediagnosticata anterior poate deveni manifestd in timpul utilizarii Zolsana sau a altor
hipnotice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Zolsana

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.
A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zolsana
- Substanta activa este tartrat de zolpidem. Fiecare comprimat filmat contine tartrat de zolpidem 5
mg sau 10 mg.
- Celelalte componente sunt: nucleu-lactoza monohidrat, celuloza microcristalind (E460), hipromeloza



(E464), amidonglicolat de sodiu (E572), stearat de magneziu, fi/m-Opadry Y-1-7000 White
(hipromeloza 2910 (5 cP), dioxid de titan (E171), macrogol 400.

Cum aratia Zolsana si continutul ambalajului

Zolsana 5 mg comprimate filmate: culoare alba, ovale, biconvexe si inscriptionate cu ,,ZIM” si ,,5” pe
o fata.

Zolsana 10 mg comprimate filmate: culoare alba, ovale, biconvexe, marcate pe ambele fete si
inscriptionate cu "ZIM" si "10" pe o fata.

Disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj:

- cutie cu un blister din PVC-PE-PVDC/Al a 10 comprimate filmate

- cutie cu 2 blistere din PVC-PE-PVDC/ALI a cate 10 comprimate filmate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

I§RKA d.d. NOVO MESTO
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia

Fabricanti

SYNTHON HISPANIA S.L.

Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat,
Spania

SYNTHON B.V.
Microweg 22, 6545 CM Nijmegen,
Olanda

KREWEL MEUSELBACH GmbH
Krewel str. 2, 53783 Eitorf,
Germania

KRKA D.D., NOVO MESTO
gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo Mesto,
Slovenia

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/



